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Spergsmal og svar vedr arende tilbagetr askningen af ansggningen om aendring af
markedsfaringstilladel sen
for
I nvega

Internationalt fadlesnavn (INN): paliperidon

Den 15. december 2008 meddelte Janssen-Cilag International NV officielt Udvalget for
Humanmedicinske Laggemidler (CHMP), at virksomheden gnskede at tilbagetrakke sin ansggning om
andring af markedsfaringstilladel sen for Invegatil ogsa at omfatte behandling af akutte maniske
episoder hos patienter med bipolar lidelse typel.

Hvad er Invega?

Invega er et laggemiddel, der indeholder det aktive stof paliperidon. Det fas som depottabletter
(tabletter, hvor paliperidon frigives langsomt fratabletten i | gbet af fatimer).

Invega anvendes allerede til behandling af skizofreni, en psykisk lidelse med symptomer, der bl.a
bestar i desorganiseret tankegang og tale, hallucinationer (opfattelsen af at here eller seting, somikke
er der), mistasnksomhed og vrangforestillinger (forestillinger, der er ude af trit med virkeligheden).

Hvad forventedes Invega anvendt til?

Invega skulle anvendes til voksne med bipolar lidelse type I, en psykisk lidelse, hvor patienterne har
mani ske episoder (perioder med unormalt hgjt humgr), skiftende mellem perioder med normalt humer
og depression. Invega skulle anvendes til behandling af akutte (pludselige) maniske episoder.

Hvordan forventes|nvega at virke?

Det aktive stof i Invega, paliperidon, er et antipsykotisk laegemiddel. Det kaldes et "atypisk"
antipsykotisk middel, fordi det adskiller sig fra de eddre antipsykotiske midler, der har vagret pa
markedet siden 1950'erne. Paliperidon er et aktivt nedbrydningsprodukt (en metabolit) af risperidon.
Risperidon er et andet antipsykotisk middel, der var vagret anvendt til behandling af skizofreni siden
1990'erne og til behandling af bipolar lidelse type | siden starten af 2000-tallet.

| hjernen bindes paliperidon til flere forskellige typer receptorer pd overfladen af nervecellerne.
Derved afbrydes de signaler, som hjernecellerne sender til hinanden ved hjadp af "neurotransmittere”,
dvs. kemiske stoffer, som nervecellerne kommunikerer med indbyrdes. Paliperidon virker
hovedsagelig ved at blokere receptorerne for neurotransmitterne dopamin og 5-hydroxytryptamin
(ogsa kaldet serotonin), der er medvirkende ved bipolar lidelse type I. Ved at blokere disse receptorer
forventes paliperidon at medvirke til at normalisere hjernens aktivitet og mindske symptomerne ved
akutte maniske episoder.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i for bindelse med ansggningen til CHMP?
Virksomheden fremlagde resultaterne af tre hovedundersggel ser med deltagelse af 1 262 voksne med
bipolar lidelse type I, som havde akutte maniske episoder.

| to af undersagel serne blev Invega, taget alene, sasmmenlignet med placebo (en virkningsl @s
behandling). Den ene undersagel se omfattede 469 patienter og varede i tre uger, og den anden
omfattede 493 patienter og varede i 12 uger. 12-ugers undersggel sen omfattede ligeledes en gruppe af
patienter behandlet med quetiapin som eneste |laggemiddel (en anden behandling mod bipolar lidelse

typel).
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| den tredje undersagel se sammenlignedes virkningen af Invega og placebo, ndr de blev taget sammen
med enten lithium eller natriumval proat (andre behandlinger mod bipolar lidelse type I).
Undersggel sen omfattede 300 patienter og varede seks uger.

| alle tre undersggelser var det primaare mal for virkningen aandringer i svaarhedsgraden af akutte
maniske episoder, hvilket blev malt ved hjadp af en standardskala for disse symptomer.

Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningsproceduren var ved dag 85, da virksomheden trak sin ansaggning tilbage. CHMP var i faard
med at vurdere den dokumentation, som virksomheden oprindelig havde fremlagt.

Det tager normalt CHMP op til 90 dage at vedtage en udtalel se, efter at udvalget har modtaget en
ansggning om aandring af en markedsferingstilladelse. Efter at CHMP har afgivet sin udtalelse, er
Europa-K ommissionen sadvanligvis ca. seks uger om at gjourfare tilladel sen.

Hvad anbefalede CHM P pa daveerendetidspunkt?
CHMP var i faad med at vurdere den dokumentation, som virksomheden oprindelig havde fremlagt,
og havde endnu ikke fremsat hogen anbefalinger.

Hvilke begrundeser gav virksomheden for tilbagetragkningen af ansagningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetragkningen af ansagningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraskningen for patienter, der deltager i kliniske under sggel ser
med | nvega?

Virksomheden har informeret CHMP om, at tilbagetraskningen ingen konsekvenser far for patienter,
som nu deltager i kliniske undersagelser med Invegai forbindelse med bipolar lidelse type | eller
nogen anden sygdom. Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere
oplysninger om din behandling, kan du kontakte den laaye, der giver dig denne behandling.

Hvad sker der med Invega til behandling af skizofreni?

Det far ingen konsekvenser at anvende Invegatil den godkendte indikation, for hvilken benefit/risk-
forholdet forbliver uaandret.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/invega/withdrawalletter.pdf

